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Disposicion

Namero: DI-2018-1963-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 23 de Noviembre de 2018

Referencia: 1-0047-0000-006699-18-1

N

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-006699-18-1 del Registro de la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma ELEA PHOENIX S.A., solicita el cambio de
condicion de expendio, rotulos y prospectos del producto denominado CVP FLEBO / RUSCUS
ACULEATUS - HESPERIDINA METILCHALCONA - ACIDO ASCORBICO, Forma
farmacéutica y concentracién: CAPSULAS / EXTRACTO SECO DE RIZOMAS Y RAICES
DE RUSCUS ACULEATUS (LILIACEAS) (22% DE HETEROSIDOS ESTEROLICOS) 150
mg, HESPERIDINA METILCHALCONA 150 mg, ACIDO ASCORBICO 100 mg, autorizado
por el Certificado N° 45424,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia Ley N° 16.463, del Decreto N°
150/92 y las Disposiciones N° 2843/02, 3686/11 y 753/12.

Que el Programa de Especialidades Medicinales de Condicién de Venta Libre ha tomado la
intervencion de su competencia y siguiendo el nuevo procedimiento de evaluacion de las
moléculas dio intervencion al Observatorio de ANMAT y al Departamento de
Farmacovigilancia.

Que se actlia en virtud a las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus
modificatorios. '

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL
DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase a la firma ELEA PHOENIX S.A., propietaria de la Especialidad
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Medicinal denominada CVP FLEBO / RUSCUS ACULEATUS - HESPERIDINA
METILCHALCONA - ACIDO ASCORBICO, Forma farmacéutica y concentracion:
CAPSULAS / EXTRACTO SECO DE RIZOMAS Y RAICES DE RUSCUS ACULEATUS
(LILIACEAS) (22% DE HETEROSIDOS ESTEROLICOS) 150 mg, HESPERIDINA
METILCHALCONA 150 mg, ACIDO ASCORBICO 100 mg, a cambiar la condicion de
expendio del producto antes mencionado, la que en lo sucesivo sera de VENTA LIBRE.

ARTICULO 2°.- Autorizase el nuevo proyecto de rotulo prospecto obrante en el documento IF-
2018-55477224-APN-DERM#ANMAT para la Especialidad Medicinal mencionada en el Art.
1°, anulando los anteriores.

ARTICULO 3°.- Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 45424 cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion.

ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con los rotulos y prospectos, girese a la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.
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PROYECTO DE ROTULO-PROSPECTO

C.V.P. FLEBO
EXTRACTO DE RUSCUS ACULEATUS
HESPERIDINA METILCHALCONA
ACIDO ASCORBICO
Cépsulas

Industria Argentina Venta Libre

LEA CON CUIDADO ESTA INFORMACION ANTES DE TOMAR ESTE MEDICAMENTO.
Conserve este prospecto, contiene informacién que puede ser util volver a leer.

LQué contiene C.V.P. FLEBO®?

Cada cépsula contiene:

‘Principios activos: extracto seco de ruscus aculeatus* (22% de heterdsidos esterdlicos) 150
‘mg; hesperidina metilchalcona 150 mg; cido ascorbico 100 mg.

Principios inactivos: talco, polietiienglicol 6000, dioxido de sificio coloidal, estearato de
magnesio

(*) Extracto seco de ruscus aculeatus: es un extracto natural obtenido a partir de los
rizomas y raices de ruscus aculeatus, planta originaria de Europa Central, Asia y Norte de
Africa, perteneciente a las familias de fas lilidceas.

ACCION: fleboconstrictor y protector vascular. Los principios activos de C.V.P. FLEBO® alivian
los signos y sintomas asaciados a las hemorroides y protegen el componente venoso asociado
al tejido hemorroidal. Ademas: alivia los signos y sintomas relacionados a los trastornos de la
circulacion venosa, mejorando la pared de la vena y.protegiendo a ia personas frente a futuras
complicaciones relacionadas con la alteracion del retorno venoso y linfético.

¢Para qué se usa C.V.P. FLEBO®?

e C.V.P. FLEBO® ayuda a reducir los signos y sintomas asociados con hemorroides
como secrecion anal, picazon, dolor anal, enrojecimiento, inflamacion anal. Ademas

colabora en reducir la duracién, intensidad y recurrencia de los episodios
hemorroidales agudos.

e C.V.P. FLEBO® se utiliza para ¢l alivio de los sintomas de los trastornos leves a
moderados de la circulacion venosa de las piernas (cominmente llamada varices
en las piernas) como sensacion de pesadez, calambres, dolor en las piernas,
hinchazén, entre otros. Ayuda a reducir el edema (hinchazdn) de la regién inferior
de las piernas asociado con la enfermedad venosa leve a moderada.

;Qué personas no pueden utilizar C.V.P. FLEBO®?:
NO USE este medicamento:
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LAB,ORATORIO ELEA PHOENIX S.A.
‘C.V.P. FLEBO Eiea Phoenix

Proyecto-de Rotulo y Prospecto

- Si es alérgico a cualquiera de sus componentes.

. Siesta embarazada o en dandole el pecho a su bebé. _

. Sitiene trastornos de almacenamiento de hierro (como talasemia, hechromatosxs,
anemia sideroblastica) debido a la presencia de acido ascorbico (vitamina Clenla
composicion de este medicamento.

20ué cuidados debo tener antes de tomar C.V.P. FLEBO®?

El 4cido ascérbico (vitamina C) puede influir en los resuftados de pruebas bioldgicas, como
glucosa en sangre, bilirrubina, medicion de la actividad de transaminasas, lactatos y otras
pruebas.

Si usted recibe algGin otro medicamento, estd embarazada o dando pecho a su bebs,
consulte a su médico o farmacéutico antes de tomar este medicamento.

En el uso para aliviar los sintomas hemorroidales la administracion de CVP Flebo® no
reemplaza el tratamiento especifico para otras afecciones anales. El tratamiento debera ser
de corta duracion. Si los sintomas no ceden rapidamente, debera hacerse un examen
proctolégico y rever el tratamiento.

Interacciones medicamentosas
No se han realizado estudios especificos sobre las posibles interacciones farmacocinéticas
y/o farmacodinamicas de este producto con otros medicamentos 0 con alimentos.

‘Embarazo

Los estudios en animales realizados no han mostrado efectos toxicos directos o indirectos
del'medicamento respecto al desarroflo embrionarioffetal.

En:humanaos, ningan efecto de malformacion o fetotéxico particular ha aparecido hasta hoy.
Sin'embargo, el seguimiento de las mujeres embarazadas que toman este medicamento es
insuficiente para excluir todo riesgo y, en ausencia de datos epidemioldgicos fiables, este
medicamento no debera ser utilizado durante el-embarazo.

Lactancia

Debido a la ausencia de datos sobre el paso del medicamento a leche materna, la
utilizacion del mismo se debera evitar durante faJactancia.

Uso en pediatria
La seguridad.y eficacia en los nifios no ha sido establecida.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar méquinas.
No se han realizado estudios sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas.

. £Cémo se usa este C.V.P. FLEBO®?

C.V.P. FLEBO® es de administracién oral. A
Las capsulas se tomaran con un yaso de agua. 0
e PN
L =T
/ )
}
- EARTIATOR o 5‘1%. SHOENIY, § &
;: N 5}?@;@@@3 )
TF-2018-55477224-ARN DERMEANMAT

il tE:icisl
M.y, 18878

Pagina 2 de 4



ELEAPHEN g
LABORATORIO ELEA PHOENIX S.A. L (:;’ !
C.V.P. FLEBO Elea Phoenix € j"h
Proyectc de Rétulo v Prospecto - . L ““"’%}W@"
~BE R

La dosis recomendada es: . _ '
En el alivio relacionado a sintomas hemorroidales: de 4 a 5 capsulas por dia.
En trastornos de la circulacion venosa: de 2 a 3 capsulas por dia.

Duracién habitual del uso de C.V.P. FLEBO®:

En el alivio relacionado a sintomas hemorroidales. el tratamiento debe ser de corta
duracién.Si los desérdenes hemorroidales persisten después de algunos dias de
tratamiento (no mas de una semanay), es esencial consultar a su medico.

En trastornos de la circulacion venosa: de 2 a 3 meses. Si los sintomas no mejoran
después de 15 dias de tomar C.V.P. FLEBO®, consulte a su médico.

En caso de nauseas o dolor abdominal, se aconseja tomar el medicamento antes de las
comidas.

Si usted olvido tomar C.V.P. FLEBO®, no tome luego-una dosis doble para compensar la
dosis olvidada. ’

£Qué cuidados debo tener mientras estoy tomando este C.V.P. FLEBO®?

Como todos los medicamentos, este medicamento puede tener efectos adversos, aunque
no todas las personas los sufran, ; ‘

Alteraciones digestivas: diarrea (rapidamente reversible con la suspension del tratamiento)
nauseas, gastralgias. En caso de aparicion de diarrea, debe suspender el tratamiento.
Otras reacciones adversas comunicadas raramente han sido de tipo dermatoldgico, tales
como enrojecimiento de a piel, picazén y urticaria.

¢ Qué debo hacer ante una sobredosis 0 si tomé mas cantidad de la necesaria?

Ante una sobredosis accidental vaya al lugar mas cercano de asistencia médica (concurra
al médico) o llame por teléfono a un Centro de Intoxicaciones:

Hospital de Pediatria Dr. Ricardo Gutiérrez. Tel.: (011) 4962-6666/2247.

Hospital Dr. Alejandro Posadas. Tel.: (01 1) 4654-6648/4658-7777.

Centro Nacional de intoxicaciones Tel.: 0800-333-0160

Conservacion N
Conservar a temperafuras no mayores de 25°C.

Presentacion

Se presenta en envases conteniendo 10 , 20, 30, 40 y 60 capsulas; 500 y 1000 capsulas
siendo esta dos ultimas de uso exclusivo en Hospitales.

¢Dudas? ;Consultas?
0800-333-3532 (ELEA PHOENIX)

ANMAT responde: 0800-333-1234

Verifique la fecha de vencimiento antes de consumir cualquier medicamento.
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NINOS.
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTE CON SU MEDICO Y/O FARMACEUTICO

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Saiud.

Certificado N°: 45.424.

Laboratorio Elea Phoenix S.A.

Av. Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2808 (B1613AUE), Los Polvorines, Pcia. de Buenos
Aires.

Director Técnico: Alfredo J. Boccardo, Farmacéutico.

Elaborado en: Av. Gral. Juan Gregorio Lemos N° 2809 (B1613AUE), Los Poivorines, Pcia.
de Buenos Aires/ Sanabria 2353, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Fecha de ultima revision: -~ Disp. N°1143
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